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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobivac DHP liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla psow

2. Sklad

Substancje czynne:

Kazda dawka (1 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera atenuowane wirusy:

- noséwki pséw (CDV), szczep Onderstepoort nie mniej niz 104° TCIDso i nie wigcej niz

105 TCIDs

- adenowirus psow typ 2 (CAV2), szczep Manhattan LPV3 nie mniej niz 10*° TCIDs i nie wigcej niz
10%° TCIDso

- parwowirus psow (CPV), szczep 154 nie mniej niz 107° TCIDs i nie wiecej niz 1054 TCIDso

TCIDso — 50% dawka zakazna dla kultury tkankowe;.

Liofilizat: bialawa lub kremowo zabarwiona peletka.
Rozpuszczalnik: przejrzysty bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

tad

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie psow w celu ograniczenia objawow klinicznych w przebiegu zakazenia
wywotanego wirusem nosowki psoéw; przeciwdziatanie wystgpowaniu objawow klinicznych i
wydalaniu wirusa w przebiegu zakazenia parwowirusem psoéw; ograniczenie objawow klinicznych
zakaznego zapalenia watroby i wydalania wirusa w przebiegu zakazenia adenowirusem psoéw typu 1
oraz ograniczenie objawow klinicznych zakazenia uktadu oddechowego 1 wydalania wirusa w
przebiegu zakazenia adenowirusem psow typu 2.

Czas powstania odpornosci: Odporno$¢ powstaje w ciagu jednego tygodnia po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: Odpornos¢ utrzymuje si¢ trzy lata.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia
Brak.

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Skutecznos$¢ zawartych w szczepionce wiruséw: nosowki psow (CDV), adenowirusa pséw typu 2
(CAV2) oraz parwowirusa psow (CPV) moze by¢ ograniczona w przypadku oddziatywania
przeciwcial matczynych. Jednakze wykazano korzystne dziatanie szczepionki w zakazeniu
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kontrolnym zjadliwym wirusem przy obecno$ci poziomoéw przeciwcial matczynych przeciwko CDV,
CAV2 i CPV, ktorych wystepowanie jest prawdopodobne w warunkach terenowych.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie nalezy naraza¢ pséw na nieuzasadnione ryzyko zakazenia w ciagu tygodnia od zakonczenia
szczepienia podstawowego. Parwowirus psOw zawarty w szczepionce moze by¢ wydalany w bardzo
niewielkich ilosciach do 8 dni od podania, brak jednak dowodow, ze moze to prowadzi¢ do
wystapienia objawow klinicznych, jezeli dojdzie do zakazenia zwierzat nie poddanych szczepieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji nie zostato

okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z inaktywowanymi szczepionkami linii Nobivac do podawania podskornego przeciwko
wsciekliznie i przeciwko leptospirozie psow wywotywanej przez wszystkie lub niektére z
nastgpujacych serowarow: L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola, L. interrogans
serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni, L. interrogans serogrupy Australis serowaru
Bratislava i L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Bananal/Liangguang.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana, ale
niezmieszana, w tym samym dniu, co zywa szczepionka linii Nobivac do podawania donosowego,
przeciwko zakaznemu zapaleniu tchawicy i oskrzeli wywolywanemu przez Bordetella bronchiseptica
i/lub wirus parainfluenzy psow.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych powyzej. W
zwiazku z tym decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano wystepowania objawow innych niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym i z wyjatkiem innych szczepionek Nobivac
przeznaczonych dla ps6w wymienionych w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia” (tam, gdzie te produkty
sg dopuszczone do obrotu).

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czegsto Obrzgk w miejscu wstrzykniecia'.
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Rzadko Podwyzszona temperatura®. Reakcja nadwrazliwosci (np.

letarg, obrzek twarzy, $wiad, duszno$¢, wymioty, biegunka

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych lub omdlenie, w tym anafilaksja)>.

zwierzat):
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'Do 5 mm $rednicy. Ten obrzek moze by¢ twardy i bolesny i utrzymywacé si¢ do 3 dni po
wstrzyknigciu.
*Przej$ciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-
21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Zawarto$¢ jednej fiolki zrekonstruowanej szczepionki nalezy wstrzykna¢ podskornie.

Zawartos$¢ fiolki po rozpuszczeniu w 1 ml rozpuszczalnika Nobivac Solvent lub szczepionki firmy
Intervet przeciwko leptospirozie i/lub wsciekliznie nalezy wstrzykiwac podskoérnie z zachowaniem
zasad aseptyki.

Produkt poddany rekonstytucji: zawiesina o zabarwieniu rézowym lub zblizonym do rézowego.

Szczepienie podstawowe szczeniat o nieznanym statusie immunologicznym, narazonych na wczesna
ekspozycje na parwowirus 1 wirus nos6wki psow jest mozliwe przed osiagnieciem wieku 8-9 tygodni.
W takich przypadkach zaleca si¢ wykonanie szczepienia szczepionka monowalentng przeciwko
parwowirusowej chorobie psow lub biwalentng przeciwko parwowirusowej chorobie pséw i nosowce
w wieku 4-6 tygodni. Drugie szczepienie mozna przeprowadzi¢ w wieku 8-9 tygodni z zastosowaniem
szczepionki Nobivac DHP lub w potaczeniu ze szczepionka przeciwko leptospirozie. Trzecie
szczepienie zaleca si¢ przeprowadzi¢ z zastosowaniem szczepionki Nobivac DHP lub w polaczeniu ze
szczepionka przeciwko leptospirozie u szczeniat w wieku 12 tygodni.

Szczepienie podstawowe szczeniat, ktore osiagnely wiek 8-9 tygodni przeprowadza si¢ podajac
pierwsza dawke szczepionki Nobivac DHP lub w potaczeniu ze szczepionka przeciwko leptospirozie.
Drugie szczepienie zaleca si¢ przeprowadzi¢ w wieku 12 tygodni.

Szczepienie podstawowe szczeniat, ktore ukonczyty 12 tydzien zycia przeprowadza si¢ podajac jedng
dawke szczepionki Nobivac DHP lub w polaczeniu ze szczepionka przeciwko leptospirozie.
Szczepienie przypominajace przeciwko noséwce, zakaznemu zapaleniu watroby oraz zakazeniom
parwowirusowym zaleca si¢ przeprowadza¢ co 3 lata.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Szczepieniu nalezy poddawa¢ wytacznie zdrowe psy, po przeprowadzeniu badania klinicznego.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Rozpuszczalnik Nobivac Solvent moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15 °C-25 °C.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie pudetku butelce po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
473/98

Wielkosci opakowan:

Liofilizat:

Fiolki szklane zawierajace 1 dawke szczepionki pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe lub
plastikowe.

Rozpuszczalnik:
Fiolki szklane zawierajace 1 ml rozpuszczalnika pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe lub
plastikowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia
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Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z o0.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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